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(54) Title: IMPLANT INTENDED TO BONE REINFORCEMENT AND TO ANCHORING OF TIREFONDS, IM- 
PLANTS AND IMPLANT PARTS 

(54)Bezeichnung: IMPLANTAT ZUR KNOCHENVERSTARKUNG UNd " VERANKERUNG VON KNOCHEN- 
1 ' ' SCHRAUBEN, IMPLANTATEN ODER IMPLANTATTEILEN 

(57) Abstract 

An implant (10) intended to the reinforcement and/or con- 
solidation of bones and/or to the anchoring of tirefonds is confi- 
gured like a pin so that it is expandable and/or swellable and/or 
lockable in another way into the bones. The implant (10) presents 
preferably on its outer face annular beads (16) and inside a female 
thread (20) enabling to screw the tirefonds. The implant (10) en- 
ables to improve the tensile strength when anchoring the tirefonds. 

(57) Zusammenfassung 

Implantat (10) zur Armierung und/oder Verstarkung von 
Knochen und/oder zur Verankerung von Knochenschrauben. Das 
Implantat (10) ist in Form eines Dubels derart ausgebildet, dass es 
im Knochen aufspreizbar und/oder aufquellbar und/oder auf an- 
dere Weise verblockbar ist Das Implantat (10) weist vorzugsweise 
an seiner Aussenseite ringartige Wulste (16) und im Inneren em 
Innengewinde (20) zum Einschrauben der Knochenschrauben auf. 
Mit dem Implantat (10) lasst sich die Zugfestigkeit bei der Veran- 
kerung von Knochenschrauben verbessern. 
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"Implantat zur Knochenverstaxkung-und ■ Verankerung von Kno- 
chenschrauben, Implantaten und Implant at teilen" 

5 Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Armierung und/oder 
Verstarkung von Knochen und/oder zur Verankerung von Knochen- 
schrauben. 

Bei Knochenfrakturen und Knochendef ekten kann man ver- 
schiedene Heilungsf ormen erkennen. Nach dem histologi- 

schen Bild unterscheidet man die sogenannte spontane Knochenhei- 
lung von der primar knochernen oder auch angiogenen Heilung. 

Die wesentlichen Unterschiede bestehen darin, daB bei der 
spontanen Knochenheilung Knorpel und Faserbindegewebe gebil- 
det wird, das durch Umdif f erenzierung in Gef lechtknochen- 
und Lamellenknochengewebe umgewandelt wird, wahrend bei der 
primar angiogenen Knochenheilung aufgrund der hohen mechani- 
schen Stabilitat bei grofien Defekten primar Gef lechtknochen 
bzw. bei kleinen Spalten direkt Lamellenknochen gebildet wird. 
Die Vorteiie der primar angiogenen Knochenheilung liegen in 
der verkiirzten Heilungszeit , d.h. in der friih erreichten 
kncchernen tiberbruckung, die eine sehr fruhe Mobilisation und 
tjbungsstabilitat garantiert. 

Bei der konservativen Frakturbehandlung kommt es weitgehend 
zu sDontaner Knochenheilung und deshalb auch oft zu Kompli- 
kationen, wie einer verzogerten oder ausgebliebenen Knochen- 
heilung oder Pseudarthrosenbildung. 
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Primar knocherne oder primar angiogene Knochenheilung kann 
in der Regel nicht ohne operative Versorgung und stabile 
Fixation mit Schrauben und Platten erreicht werden. Die die 
nechanlache Stabilitat garantierende interf ragmentare 
Kompression wird erreicht durch Vorspannung der Platte mit 
einem Plattenspanngerat oder durch die sogenannte dynamic 
ccraoressior. plate und durch die interf ragmentare Schraube , 
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1 insbesondere eine Schraube mit Zug- und Gleitloch oder 
aber auch durch sog. "fixateurs externes", 
Diese Operationstechniken wurden im wesentlichen durch die 
Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen erarbeitet. Das 

5 histologische Bild dieser Knochenheilung ist die callus- 
freie bzw. callusarme primar angiogene Knochenhdilung mit 
Durchbauung der Havers 'schen Systeme in Hone des Fraktur- 
spaltes. 

10 Die im Knochen verankerten Knochenschrauben finden in kom- 
pakten Rindenknochen mit vorgeschnittenem Gewinde einen 
festen Halt. In den metaphysaren Knochenabschnitten, die von 
einem Schwammknochen ausgefttllt sind, finden sogenannte 
Spongiosaschrauben Anwendung, deren Gewinde we it aus laden 

ls und eine nahezug rechtwinklige Druckauflage aufweisen und 
sich in den Knochenbalkchen verhaken sollen. 

Zugversuche und Drehmornentmessungen zeigen jedoch, daB der 
spongiose Knochen der Metaphysen und der gelenknahen Ab- 

20 schnitte den Schrauben keinerlei Widerstand bietet und die 
Schrauben in dem nachgebenden Spongiosaknochen keine Zug- 
wirkung entfalten konnen. Die durch die Schrauben erzeugte Zugspannung 
wird innerhalb einiger Sekunden abgebaut; die Schrauben 
verhelfen zu keiner mechanischen Fixation der Fragmente , da. sie 

25 keiner interfragmentare Konpression ausiiben. Dies ist vor alien 

dort von entscheidender praktischer Bedeutung, wo es darauf 
ankommt, ungiinstige Frakturspalte durch interf ragmentaren 
Schraubenzug aufeinander zu fixieren, wie dies z.B. bei testiirm- 
ten Formen von Schenkelhalsf rakturen notwendig ist. Die Fol- 
30 ge ungenugender Fixation in diesem Bereich ist oftmals die 
Nekrose des gesamten Epiphysenabschnittes , namlich der Schenkelhals- 
kopf nekrose, die oft schon bei jungen Patienten einen 
prothetischen Ersatz erforderlich macht. Die sogenannten 
Spongiosaschrauben finden lediglich bei sehr jungen 
35 Individuen in dem spongiosen Knochen der Metaphysen Halt, 
so da3 fur die Dauer einiger Minuten eine echte Zugspannung 
nachceviesen werden kann. 
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Bei alteren und alten Menschen kommt es sehr oft zu einer 
Rarefizierung der Knochenbalkchen , so daS normale Schrau 

ben auch im Kompaktaknochen keinen Halt mehr finden. In der 
Praxis wurde in diesem Fall oft versucht, die Osteosynthese 
mit Platten und Schrauben durch einen Verbund mit Knochenze- 
ment zu verstarken, indem die Markhohle mit Knochenzement 
ausgegossen und im aushartenden Zement die Knochenschrau- 
ben fixiert wurden. Der Nachteil dieses Verfahrens liegt vor 
allem bei jungeren Patienten darin, dafl der Knochenzement 
nicht mehr entfernbar ist und als Fremdkorper fur den Rest 
des Lebens im Markhohlenabschnitt verweilt. 



fchnliche Probleme ergeben sich bei der Behandlung von 
Epiphysenverschlussen. Bei einseitigen Epiphysenfraktu- 
ren, als deren Folge sehr oft ein ungleiches Wachstum in 
Kauf genommen werden muB , kann kontralateral die Epiphysenfu- 
ge ebenfalls verblockt werden. Die Schraubenf ixation genugt 
zwar manchmal, urn dieses Ergebnis zu erreichen, oft wird 
jedoch durch ungleichen Schraubenzug nur ein TeilverschluS 
der Epiohysenfuge erreicht, was ein Schief wachstum zur Folge 
hat. 

Xhnlich gelagerte Probleme treten ebenfalls auf bei der Durch 
fuhrung von Arthrodesen, d.h. kunstlich herbeigef uhrten Ge- 
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lenkversteifungen in Fallen, in denen eine Gelenkbeweglich 
keit zugunsten einer Gelenkstabilitat nicht mehr wunschens 
wert ist. Solche Arthrodesen konnten bisher mit Schrauben 
nur selten erreicht werden, da die S.chrauben mit der Zeit 
auslockerten. 



Eine ahnlich gelagerte Probleraatik liegt darin, drohende 
Einbruche tragender Epiphysenstrukturen oder drohende Schen 
kelhalskopfnekrosen, an die sich meist die vollstandige Zer 
storung des Huftgeienkes anschlieBt, zu vermeiden; beispiel 
weise posttraumatisch eingedruckte Knochenpartien zu unter- 
stiitzen oder anzuheben oder abgerissene knocherne Sehnen- 
ansatze oder Bandinsertionen wieder zu reinserieren. 

Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, ein chirur- 
gisches Material bereitzustellen, das eine sichere Fixie- 
rung von Knochenschrauben und Platten insbesondere in den 
gelenknahen Abschnitten des Knochens gewahrleistet und 
mit dem gefahrdete oder eingedruckte Knochenpartien unter- 
stiitzt werden konnen. 
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Diese Aufgabe wird insbesondere durch die Merkmale der Pa- 
ten tanspriiche gelost. 

Die Erfindung geht von dem Grundgedanken aus , ein Implantat 
bereitzustellen, das nach dem Einbringen in einen Knochen 
dessen Armierung, Unterstutzung und/oder Verstarkuhg be- 
wirkt und das sowohl im umgebenden Knochen einen festen 
Halt findet als auch seinerseits beispielsweise eine einge- 
drehte Schraube langzeitig zugfest aufnimmt. Der feste Halt 
im Knochen wird insbesondere dadurch gewahrleistet, daB das 
Implantat sich entweder durch Eindrehen einer Schraube auf- 
spreizt oder ausdehnt oder daS es aufgrund seiner -Material- 
eigenschaften durch Kontakt mit Korperfliissigkeit im Knochen aufguiilt 
oder aber selbst eingedreht wird; auf diese Weise wird ein 
Verhaken, Verblocken oder aligemein Pestsitzen des als Im- 
plantat eingebrachten chirurgischen Materials gewahrleistet. 
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1 Vorzugsweise ist die aufiere Oberflache des Implantates 

strukturiert, beispielsweise durch Schlitze und/oder Perfo- 
ration . Hit zunehmender Strukturierung wird die Verankerung 
des Implantats im Knochen verbessert und die Zugf estigkeit, 

5 wie die zum Herausziehen einer im Implant at verankerten 
Schraube erf order liche Kraft, erhoht. 

Vorzugsweise ist das Implantat in Form eines Hohlkorpers 
ausgebildet. Durch Eindrehen einer Knochenschraube oder 

10 Verblocken eines Keils oder Zapfens oder eines Knochen- 
zylinders, wie eines Knorpelknochenzylinders oder Band- 
knochenzylinders, oder durch Einstecken, Einschrauben oder 
Einspritzen eines austauschbaren Medikamententragers und/ 
oder Strahlentherapietragers kann der Hohlkorper fest im Kno- 

15 chen verankert werden. Das Lumen des Hohlkorpers weist 

zu diesem Zweck eine geeignete Innenstruktur auf . Die Innen- 
struktur kann beispielsweise ein Innengewinde oder eine 
gewindeahnliche Struktur fur eine Knochenschraube oder eine 
grobe, unregelmaflige Strukturierung mit Erhebungen und Ver- 

20 tiefungen sein, durch die ein eingefuhrter Keil oder Zy Un- 
der festgehalten und der Hohlkdrper beim Einfuhren aufge- 
dehnt wird. Besonders bevorzugt weist das Implantat die 
Form eines strukturierten, einseitig geschlossenen Hohl- 
zylinders auf. Insbesondere ein derartiges Implantat wird 

25 nachstehend auch als Knochendubel bezeichnet. 



Die erf indungsgemaBen, diibelartigen Implantate kommen tiber- 
all da zur Anwendung, wo Osteotomien oder Frakturen ^ en 

30 reich der Epiphyse und Metaphyse betreffen. Der Knochendubel 
wird durch ein Bohr loch in das jeweils kontralaterale Frag- 
ment plaziert und anschlieBend die Knochenschraube mit Unter- 
legscheibe eingedreht. Der Knochendubel sitzt danach sicher 
und fest in seiner Frakturhalf te und tragt so zum Aufbau der 

35 erf orderlichen interf ragmentaren Kompression bei. Vorzugs- 
weise ist der Innendurchmesser des Dubels etwas kleiner als 
der AuSencurchmesser der einzudrehenden Spcncicsaschraube , 
beispielsweise be tract die Differsnz etwa 2 rati. Auf diese 
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, Weise wird der Diibel beira Eindrehen der Schraube aufge- 
spreizt und besonders stabil in der Spongiosa verblockt. 
Eine derart fixierte Spongiosaschraube weist eine betracht- 
lich erhohte Langzeit-Zugfestigkeit auf , was sich anhand 

5 von Ausziehversuchen feststellen .laBt. 

Mit dem erf indungsgemaBen Knochendiibel lassen sich auch bei 
ungiinstigen Frakturspalten die einzelnen Fragmente mechanisch 
fixieren; dadurch wird beispielsweise bei Schenkelhals- 
frakturen eine Nekrose des Epiphysenabschnittes verhindert. 
Mit dem erfindungsgemaBen Diibel-Implantat finden auch norma- 
le Spongiosaschrauben selbst in der raref izierten Spongiosa 
des Schenkelhaiskopfes bei alteren Menschen genugend Halt, 
und durch die stabile Verschraubung laBt sich die Fehlergebnis- 
rate betrachtlich senken. Bei Verwendung des erf indungsge- 
maBen Dubel-Implantats gemigen auch bei komplizierten Fraktur- 
typen meist zwei oder drei Schrauben, urn zu einer stabil en 
Schraubenf ixation zu kommen. 
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Auch bei der Behandlung von Ep iphy sen ver senilis sen und ein- 
seitigen Epiphysenf rakturen kann durch Verwendung des er- 
findungsgemaBen Knochendubels ein so hoher Druck in der 
Epiphysenfuge erzeugt werden, daB eine gleichmaBige Verknoche- 
rung der Wachstumsf uge erfolgt. 

Das erfindungsgemaBe Dubel-Implantat ermoglicht weiterhin 
eine sichere Verblockung der Schrauben im raref izierten, 
osteoporotischen Knochen bei alteren und alten Menschen, so 
daB auch in diesen Fallen auf eine Verbundosteosynthese unter 
Verwendung von Knochenzement zum Fixieren der Knochenschrau- 
ben verzichtet werden kann. 



Mit dem erf indungsgemSBen Dubel-Implantat gelingt es auch, 
durch Verschrauben Arthrodesen durchzuf uhren , da durch die 
35 Verankerung der Schrauben im Implantat im Gelenkspalt derart 
hone Drucke erzeugt werden, daB eine sofortige Verknocherung 
einsetzt und die Durchbauung des Gelankes mit knochernen 
Strukturen erreicht werden kann. 
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« Eine weitere Indication der erf indungsgemaBen Dubel -Implant ate 
besteht in der Unterstutzung von vom Einbrechen bedrohten Seg- 
menten, wie beispielsweise dem spharischen Sektor des Schen- 
kelhalskopfes bei der Kopfnekrose. Hierbei wird vorteilhaf- 
5 terweise eine Knochenschraube aus demselben Material wie 
das Implantat in den Dubel eingeschraubt , so dafi der 
spharische Sektor abgestiitzt wird. Auf diese Weise kann bei- 
spielsweise mit einem Oder zwei Diibel-Implantaten die voll- 
standige Ausheilung der drohenden Kopfnekrose erreicht wer- 
10 den. Die Kombination aus Schraube und DUbel -Implantat stutzt 
die tragenden Epiphysenstrukturen wie ein Saulenf undament . 

Eine besondere Applikationsform besteht fur die mit einem 
Antibiotikum, wie Gentamycin bestilckten Dubel- Imp lantate. 
15 Diese Implantate dienen nicht nur der stabilen Fixation und 
Verankerung von Knochenschrauben, sondern auch als sogenann- 
te Drug-Applikatoren zur Bekampfung des Osteitisinf ektes . 

Bei Bandausrissenund Reinsertionen von Sehnen und Apophysen 
20 sowie Epikondylen dient das erf indungsgemaBe Dubel -Implantat 
direkt als Anker im spongiosen Knochen. Als besondere Indika- 
tionen treten hierzu beispielsweise noch Pf annenf ixation 
bei Endoprothesen, Trochanter fixation bei Endoprothesen 
Oder Trochanterfixation bei Reoperationen sowie allgemein die 
25 Verankerung von Komponenten kunstlicher Gelenke, die einge- 
schraubt oder verblockt werden. 

Eine besondere OUbelform stellt ein auBen und innen struktu- 
rierter Hohlzylinder dar, der geeignet ist, Knochenzyl i nder , 

30 Knorpe 1 knochen zyl i nder , Bandknochenzyl i nder stabil im Implantat 
zu fixieren. Sind diese Dubel perforiert und bestehen sie aus 
einem resorb i er b ar en Material, so fiihren sie zu einem schnellen- 
knbchernen Einheilen des Tr an s p 1 an t at es oder re i n ser i er ten 
Knochen zyl i nders . Es kbnnen mit solchen Knochenzyl i ndern in Ver 

35 bindung mit den Dubeln Fr aktuis p al t e kndchern uberbruckt werden. 
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1 Die erfindungsgemaBen Dubel-Implantate kGnnen aus verschiede- 
nen Materialien hergestellt werden, beispielsweise aus Me- 
tall oder aus Kunststoff, vorzugsweise aus einem biovertrag- 
lichen Kunststoff mit geniigend groBer mechanischer Festigkeit 

5 und Widerstandsf ahigkeit. 

Kunststof fdiibel lassen sich besonders einfach und mit genauen 
Abrnessungen auf mechanische Weise durch Frasen oder aus ge- 
eigneten Kunststof fen im SpritzguBverf ahren herstellen. Be- 
10 vorzugte Kunststoffe sind beispielsweise High density poly- 
ethelne, Polyacetate, Teflon, Polyester, Polymethane, Kohlen- 
stoff oder Verbunde dieser Kunststoffe rait Keramiken, Bio- 
glasern und Apatiten. 

15 Die bevorzugten Formen und Gestaltungen derartiger Kunststoff- 
diibel, insbesondere ihre inneren und auBeren Konturen und 
Profile werden nachstehend noch naher erlautert. 
Metall- oder Kunststof firaplantate weisen allerdings den Nach- 
teil auf, dafl sie entweder als Fremdkorper im Korper belas- 

20 

sen werden oder mit der Schraube wieder entfernt werden mus- 
sen, was aber nach Heilung der Fraktur zur zumindest teil- 
weisen Zerstorung des gebildeten Spongiosageriistes fiihrt. 
Nicht resorbierbare Kunststoff- oder Metalldiibel konnen des- 
halb vorwiegend bei alteren oder alten Menschen Verwendung 

25 finden, beispielsweise bei Schenkelhals fraktur en . Insbeson- 
dere fur die Applikation von Knochenschrauben im Spongiosa- 
bereich bei jiingeren Patienten werden vorzugsweise resor- 
bierbare Materialien vervendet. Die Sere itstel lung derarti- 
ger resorbierbarer Materialien fur Dubel-Implantate ist eben- 

30 falls ein Gegenstand der vorliegenden Erfindung. 



Das erf in dungs gemaBe resorbierbare chirurgische Material zur 
Hersteilunc des erfindungsgemaBen Diibel-Impiantates ist vor- 
zugsweise auf der 3asis von Polylactaten, Polyglykolaten , 
Polypeptides, Kollagenen, Apatiten oder resorbierbaren Kera- 
miken oder aus Verbunden von zwei oder mehr Materialien aufge- 
baut. Die vorstehenden resorbierbaren Materialien lassen sich 
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1 teilweise leicht verflussigen und im GieB- oder SpritzguB- 
verfahren verarbeiten, wobei alle gewunschten Formen her- 
stellbar sind. Es lassen sich auf diese Weise sehr stabile, 
feste und widerstandsf ahige Knochenimplantate herstellen, 

5 die ebenso einfach zu strukturieren sind wie die mechanisch 
hergestellten Kunststof fdubel. 

Vorzugsweise wird dem die resorbierbare Matrix des Implanta- 
tes ausbildenden Basismaterial ein stabilisierender und 
10 - bioaktivierender Fuller zugesetzt, der vorzugsweise aus 
Hydroxylapatit oder resorbierbarem Trikalziumphosphat be- 
stent, das gesintert oder geschlammt ist. Der Fuller wird 
vorzugsweise rait einem Anteil von 5 bis 50 Gewichtsprozent 
zugesetzt und fvihrt zu einem beschleunigten Einbau des 
15 implantats und zu einem verstarkten Knochenanbau . Der Fuller 
kann beispielsweise zu der Schraelze des Basismaterials zu- 
gegeben und entweder ausgegossen oder in einer Spritzform 
unter Druck eingespritzt werden. Vorzugsweise wird der Ful- 
ler als Kugeln mit einer Grofle von etwa 10 bis 200 pm, vorzugsweise 
20 zwischen 15 una 30 .urn, zugesetzt. Der Fuller sollte ein hones Poren- 
volumen aufweisen, wobei das Porenvolunen vorzugsweise etwa 25 bis 
65 % seines Gesamtvolaneris ausmacht, besonders bevorzugt mehr als 40%. 

Die vorstehenden resorbierbaren Materialien weisen den Vor- 

,im Kontakt mit der Korperf lussigkeit 
25 teil auf, daB sie/quellf ahig sind, wobei die Kollagene 

noch starkere Quellf ahigkeit als die Polyglykolate aufwei- 

sen. Durch diese Quellf ahigkeit wire einerseits das Dubel- 

implantat hervorragend mechanisch im Knochen verankert, 

andererseits wird aufgrund der Quellung des Implantates das 

30 Gewebe einer Querdehnung ausgesetzt, was zu einem weite- 
ren, starken knochenbildungsinduzierenden Effekt fiihrt. 
Der durch die Dehnung des Implantats ausgeiibte Reiz fiihrt 
zu einem erheblich beschleunigten Knochenanbau, wie bei- 
spielsweise im Tierexperiment bestatigt wurde . Bereits nach 

35 wenigen Tagen werden direkte Knochenappositionen auf der 
Oberflache des Implantares abgelagert und das Implantat 
vollstancig entiang seiner gesamten Oberf lache stabil 
knechern inteariert. Eine in ein der articles Diibel-Implantat 
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1 eingedrehte Knochenschraube weist gegenuber nicht gedubel- 
ten Knochenschrauben im Auszugsversuch eine sianifikant er- 
hohte Zugfestigkeit auf . Die vorstehenden resorbierbaren 
Materxalien sind innerhalb von etwa 90 Tagen weitgehend 
5 resorbiert. 

Um besonders stabile Implantate zu erzielen, kann das 
Implantatmaterial durch eine Armierung in Form von Fasern, 
Fasernetzen oder Geweben verstarkt verden, die ebenfails 
10 aus einem resorbierbaren oder nioht-resorbierbaren Material 
hergestellt werden kann. 

In besonders vorteilhafter Weise kann dem erf indungsgeraaSen 
Implantatmaterial ein pharmazeutischer Wirkstoff , wie ein Anti- 
biotikum, und/oder ein Zytostatikum und/oder ein "Bone morpho- 
genetic protein" und/oder ein HSmostyptikum und/oder ein Hormon 
ein Chemotherapeutikum oder eine biologisch aktive Substanz 
zugesetzt werden. Hierzu ist Polyglykolat als Basismaterial 
besonders geeignet, da dessen Schmelztemperatur die Zerst6runas 
20 temperatur herkommlicher Antibiotika, wie Gentamycin, nicht 
Ubersteigt. ImplantatdUbel mit derartigen ZusStzen fUhren bei- 
spielsweise bei Anwendung bei infizierten Pseudarthrosen nicht 
nur zur stabilen mechanischen Fixation, sondern auch zur wirk- 
samen Lokaltherapie des Infektes. 

25 

Das erfindungsgemaBe Implantat kann verschiedene SuBere Ge- 
staltungen aufweisen. Es ist wesentlich, daS das Implantat 
durch Aufspreizen, Dehnen oder Quellen in festen mechani- 
schem Eingriff mit dem umgebenden Knochen kommt und den Kno- 

10 chen dadurch untersttitzt und/oder eine Knochenschraube ver- 
ankern kann. Zur Verbesserung des mechanischen. Eingriff es 
ist die AuBenflache des Implantates vorzugsweise struktu- 
riert, beispielsweise durch Schlitze, Vorsprunge und/oder Per- 
forationen. Diese Strukturierung kann sich sowohl in Axial- 

5 richtung des Implantats, d.h. in der Richtung, in der das 
Implantat in den Knochen eingebracht wird, als auch senk- 
recht dazu in Uraf angsrichtung des Implantats oder unter 
einem beliebicen Winkei erstrecken. • 
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1 Die Strukturierung der Implantatoberf lache hat daruber- 

hinaus den Vorteil, dafl dadurch das Einwachsen des Knochens 
induziert wird. Allgemein kann man die Struktur von Implanta- 
ten in Strukturen erster bis vierter Ordnung einteilen. Nach 

5 dieser Definition entspricht die Struktur erster Ordnung dem 
auBeren Implantatdesign, die Struktur zweiter Ordnung stellt 
die Topographie des Implantats dar, beispielsweise besondere 
Oberflachengestaltungen, wie wellenartige oder sagezahnarti- 
ge Gestaltungen der Inplantatabschnitte , die Struktur dritter 

10 Ordnung umfaBt die Mikrostruktur der Oberflache im Milli- 
meter- oder Submillimeter-Bereich, und die Struktur vierter 
Ordnung stellt die Ultrastruktur der Oberflache mit Struk- 
tur el ementen in einer GroBenordnung von etwa 10 - 200 ym, vorzugsweise 
20 - 30 Mm dar. Fur optimale Knochenbildung und Knccheneiiiwuchs sind 

15 hierbei insbesondere die Strukturen dritter und vierter Ord- 
nung maflgebend,und die erf indungsgemaBen Implantate weisen 
vorzugsweise eine Oberf lachenstruktur dritter und vierter 
Ordnung auf. 

20 Wenn das erf indungsgemaBen Implantat als einseitig geschlos- 
sener, strukturierter Hohlzylinder ausgebildet ist, wird 
die Struktur dritter Ordnung vorzugsweise durch mehrere rei- 
fenartige Ringe oder Wulste urn seinen Umfang ausgebildet. 
Vorzugsweise sind mehrere dieser Wulste in Axialrichtung des 

25 Zylinders regelmaBig und unmittelbar ubereinander angeord- 
net, so daB sich etwa das Aussehen von ubereinander geschich- 
teten Reifen ergibt. 



Der Durchmesser eines Reifenquerschnittes oder der Reifenabstand betragt 
etwa 200 bis 3000 ma, vorzugsweise etwa 500 bis 2000 urn, die dem Kno- 
chen zugewandte AuBenseite der Ringe ist etwa halbkreisf ormig 
ausgebildet. 



Alternativ zu dieser Ausgestaltung oder zusatzlich dazu kann 
auch eine Strukturierung in Form von Kugeln oder Kugelab- 
schnitten, wie Halbkugeln mit einem Durchmesser von etwa 200 
bis 2000 urn vorgesehen sein. 
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t 2u einem beschleunigten Knocheneinwuchs kommt es insbesondere 
dann, wenn grSBere Kugeln mit kleineren Kugeln kombiniert 
werden. Ein Durchmesserverhaltnis von 2:1 bis 3:1 1st be- 
sonders gilnstig. Beis P i e l s „ eise konnen Kugeln mit einem 
S Durchmesser von 200 bis 1000 um, i* Mittel 1000 um, mit 
Kugeln rait einera Durchraesser von 800 bis 3000 um, im 
Mittel 1000 um, vermischt sein. Vorzugsweise weisen die 
kleineren Kugeln einen Durchraesser von 300 bis 700 tun, 
besonders bevorzugt 450 - 550 um, und die groBeren Kugeln 
10 einen Durchraesser von 800 bis 2000 um, besonders bevorzugt 
900 - 1200 um auf. Dabei weisen die kleineren Kugeln einer- 
seits und die groBeren Kugeln andererseits vorzugsweise alle 
etwa den gleicnen Durchraesser, also z.B. 500 um und 
1000 m auf. Dm die kleineren Kugeleleraente kommt es schneller 
*u emer Knochenanlacerung", wahrend die tragenden Knochenge- 
wolbe sich ura die groBen Kugeleleraente ausbilden. 

Die Oberflachen der Kugeln oder Kugelabschnitte oder der 
Wulste konnen mikrostrukturiert sein, wobei die M ikro _ 
20 strukturierung z.B. in Forra von Kugeln oder Kugelabschnitten 
wie Halbkugeln mit einera Durchraesser von 10 bis 50 um, vor- 
zugsweise 15 bis 30 um ausgebildet ist. 

Die Zwischenraume zwischen den groBeren Kugeln oder Wulsten 
25 und/oder die OberflSche des Implantats konnen rait einer Be- 
schichtungsmasse ausgefullt bzw. bedeckt sein, die zusammen 
mit einer etwaigen Mikrostrukturierung der groBeren Kugeln 
oder wulste die Struktur IV. Orcnung des erf indunasgemMBen 
Implantates darstellt. Die Beschichtungsmasse besteht dabei 
30 vorzugsweise aus einer organischen, raeist resorbierbaren 

Matrix und anorganischen Fullerbestandteilen oder Fullkorpern. 

Die AuBenseite des Implantats kann entweder eine dicke Be- 
schichtung mit einer Dicke von etwa 300 bis 2.000 um oder 
^ eine dunne Beschichtung mit einer Dicke von etwa 20 bis 300 um 
aufweisen. Die Schicht kann entweder geschlossen sein und -as 
implantat vollstancig umfassen oder nur Telle des Imblant»t»s 



WO 86/03666 

r 



- 13 - 



PCT/EP85/00710 



10 



15 



20 



bedecken. Sie kann entweder direkt oder indirekt in einem Ver- 
bund aufgebracht sein. 

Die Fiillkorper bestehen vorzugsweise aus Kugelpartikeln mit 
einem Durchmesser von 10 bis 200 jim, vorzugsweise 15 bis 50 um, 
besonders bevorzugt 15 bis 30 ma. Insbesondere die groBeren 
Partikel sind zur Erleichterung des Einwachsens des Knochens 
vorzugsweise poros und weisen ein Porenvolumen von etwa 25 
bis 65 % auf . Die genannten Kugeln werden von Osteoblasten als 
Basis erkannt und regen den Knocheneinwuchs an. Die Fiillkorper 
bestehen vorzugsweise aus Tricalciumphosphat , Hydroxylapatit 
oder Bioglas. 

Die Matrix der Beschichtung, die auch die Poren der hochporosen 
Fiillkorper auffullen kann, besteht vorzugsweise aus einem 
Polypeptid, Polylactat, Polyclycolat oder einem deren 
Cokondensate, Gelatine, Kollagen und/oder Calciumverbin- 
dungeh. 



Zumindest ein Teil der Fiillkorper kann in Form von Fasern mit 
einer Dicke von 100 bis 300 \xm, vorzugsweise etwa 200 urn und 
einer Lange von vorzugsweise mehr als 2 bis 15 mm ausgebildet 
sein, wobei die bevorzugte Lange mindestens 3 mm und hochstens 
10 mm und die optimale Lange etwa 4 bis 5 mm ist. Die faser- 
25 formigen Fiillkorper verbessern die Stabilitat und bestehen 

vorzugsweise aus den gleichen Materialien wie die kugelf ormigen 
Fiillkorper. Die Fasern, insbesondere nach dem Verstricken zu 
einem Gewebe, zur SuBeren Armierung des Implantats dienen. 

30 in dar Beschichtung kann ebenfal ls zusatzlich ein pharaa- 
zeutischer Wirkstoff , beispielsweise ein Antibiotikum ent- 
nalten sein. 

Besonders bevorzugt ist eine Mikrostrukturierung in Fon, von 
Kugeln la einem Verbund mit einer organischen Matr ixschicht . 
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Die Erfindung wird nachstehend anhand der Zeichnung naher er- 
lautert. Es zeigen: 

Figur 1 einen Langs schnitteiner Ausfiihrungsf orm des erfin- 
dungsgemaBen Implantates in Form eines Knochendu- 
bels in schema tischer Form, 

Figur 2 eine Seitenansicht eines erfindungsgemaBen Knochen- 
diibels, und 

Figuren 3 bis 9 weitere erfindungsgemaBe Implantate. 



Das Implantat 10 gemaB Figur 1 weist die Form eines struktu- 
rierten Hohlzylinders mit einer Achse 12 auf. An seiner Spit- 
ze 14 ist der Knochendubel , urn sein Einfuhren in den Knochen 
15 zu erleichtem, konusformig ausgebildet, wobei der Konus mit 
der Achse 12 vorzugsweise einen Winkel von etwa 45° ein- 
schlie3t. 



Entlang seines Umfangs weist der Knochendubel raehrere, vor- 
20 zugsweise etwa funf oder mehr Ringe oder Wulste 16 auf, die in Axialrich- 
tung unmittelbar ubereinander geschichtet sind. Der Diibel 
weist somit im Langsschnitt an seinem Umfang eine aus anein- 
andergereihten Halbkreisen bestehende Profilierung auf. Der 
hintere Endabschnitt 18 des Implantates 10 ist ebenfalls 
25 konusformig ausgebildet, wobei der konusfdrmige Endabschnitt 
18 mit der Achse 12 einen kieineren Winkel einschlieBt als 
die Spitze 14, beispielsweise etwa 10 bis 20°. Im Inneren des 
Implantates 10 ist ein Irmencewinde 20 oder eine gewinde- 
Bhnliche Struktur zum Einschrauben von Knochenschrauben, bei- 
spielsweise von Spongiosaschrauben ausgebildet. 



30 



35 



Das Dubelimplantat 10 gemaB -Figur 1 weist vorzugsweise etwa 
die folgenden Abmessungen auf, die an die Abmessungen ublicher 
Spongiosaschrauben angepaBt sind: 

Lange 1: 16 bis 3 2 mm 
Au3endurchmesser d^ : S bis 7 mm 
Durchmesser d^: 4 bis 5 mm 
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Innendurchmesser d j _: 2,5 bis 3 , 5 mm 
Wulstabstand d: 0,5 bis 3,0 mm 
Ganghohe h: 2,5 bis 3 mm 
Lange 1 1 des Endabschnittes: 4 bis 6 mm 

Wandstarke; 0,5 bis 2,5 mm i.«K.*. a „* a 

Der Ringdurchmesser ist etwas groBer als der Wulstabstand d 

(vgl. Punktierung in Fig. 1) 

Die Abmessungen des Implantates hangen selbstverstandlich vom 
Typ der zu verankemden Schraube oder von der Art des zu un- 
terstiitzenden Knochens ab. Bei der Schraubenverankerung ist 
der Innendurchmesser des Implantates 10 vorzugsweise etwas 
kleiner als der Durchmesser der Knochens chraube , so daB das 
implantat 10 beim Einschrauben der Schraube aufgespreizt 
wird. In zusammengedrucktem Zustand beim Einfuhren des Im- 
plantats betragt der AuBendurchmesser d a2 etwa 4 bis 4,5- mm. 

Das Implantat 10' gemafi Figur 2 entspricht weitgehend dem 
Implantat 10 gemaB Figur 1. Beim Implantat 10' ist der End- 
abschnitt 19 zylindrisch ausgebildet. AuBerdem sind beim 
Implantat 10' Perf orationen 22 auf seiner AuBenflache sicht- 
bar. Zwischen den einzelnen Wulsten 16 kann das Implantat 
10' kleine zylindrische Zwischenraume aufweisen. 

Die Implantate 10 und 10' gemaB Fig. 1 und 2 sind aus Tri- 
kalziumphosphat-Polyglykolat ausgebildet, wobei der Tri- 
kalziumphosphat-Anteil beispielsweise etwa 25 % betragt. 
Die Porositat der Oberflache ist je nach Abkuhlungsge- 
schwindigkeit abhangig von gasbildenden Zusatzen oder Gelen 
einstellbar. Sie kann aber auch durch die GieBform bis zur 
Struktur III. Ordnung reproduzierbar vorgegeben werden durch 
Zusatz von gasbildenden oder leicht verdampfbaren Substanzen. 
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Das Implantat 1 0A gemaB Fig. 3 weist ebenfalls die Form ei- 
nes strukturierten Hohlzylinders mit ftinf Wiilsten 16, einem 
zylindrischem Endabschnitt 19 und einem halbkugelf ormigen 
vorderen Ende 30 auf. Ein in Langsrichtung des Implantats 
durchgehender Axialschlitz 32 erleichtert das Z usammendriicken 
des ImDiantats beim Einfuhren in den Knochen. 



WO 86/03666 

r 



- 16" - 



PCT/EP85/00710 



1 Das ebenfalls hohlzylinderf drmige Implantat 10B gemaB Fig. 4 
unterscheidet sich vom Implantat 1 OA dadurch, daB die Axial- 
schlitze 34 der einzelnen Wulste 16 in Umf angsrichtuhg zuein- 
ander versetzt sind. 

5 

Beira Implantat HOC gemaB Fig. 5 weist jeder Wulst 16 einen 
Querschlitz 36 auf, der sich in Umf angsrichtung des Implan- 
tats erstreckt. 

10 Urn das Einfuhren des Implantats in den Knochen urid sein 

Aufspreizen oder Aufguellen im Knochen weiter zu erleichtern, 
konnen die in den Fig. 3 bis 5 dargestellten Axial- und Quer- 
schlitze in geeigneter Weise miteinander kombiniert werden. 

15 Das Implantat 1 0D gemaB Fig. 6 ist ebenfalls als hohlzylinder- 
forraiger Diibel ausgebildet. In seinem inneren Hohlraum nimmt 
das Implantat einen autologen Knochenzylinder 38 auf, der 
mit Hilfe des Dubels stabil im Knochen fixiert werden kann. 
Das Implantat 1 OD ist vorzugsweise resorbierbar ausgebildet, 

20 so daB ein rasches knochernes Einheilen des reinserierten 
Knochenzylinders moglich ist. Statt des Knochenzylinders 38 
kann das Implantat 1 OD auch beispielsweise einen Medikamenten- 
und/oder Strahlentherapietrager aufnehmen. 

25 Das Implantat 10E gemaB Fig. 7 , das ebenfalls einen Langs- 
schlitz 32 auf weist/ ist aus einem Matrix-Kugelverbund aus 
sich beruhrenden Kugeln 40 aufgebaut. Der Kugelverbunc wird 
durch die Beschichtungsmasse zusammengehalten. 

30 Beim Implantat 1 0F gemaB Fig. 8 wird die in einem Verbund ste- 
hende Kugelpackung aus den Kugeln 40 von einem Netz 42 armiert. 
Das Netz 42 kann beispielsweise ebenfalls aus verstrickten Ku- 
gelketten oder aus zu einem Netz verbundenen extrudierten Faser 
Oder Faden ausgebildet sein, die gegebenenfalls mit kleinen 

35 Kugeln bestuckt sind. 
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1 Beim Implantat 1 0G gemaB Fig. 9 sind zunachst lose Kugeln 

40 in einem aus verstrickten Fasern oder Faden ausgebildeten/ 
doppeiwandigen Strumpfkafig 42 gefangen. Durch Verdrehen des 
Strumpfkaf igs 42 konnen die Kugeln in engen gegenseitigen 

5 Kontakt gebracht werden. Nach dem Einbringen in den Knochen 
qui lit das Implantat auf und kann durch Eindrehen einer 
Schraube oder Einfiihren eines Zylinders oder Keiles in sei- 
nen inneren Hohlraum aufgespreizt und im Knochen verblockt 
werden. 

10 

Die mit Kunststof fdiibeln verankerten Knochenschrauben zeigen 
im Versuch an .Schweineepiphysen, 

bei denen Osteotomien gesetzt worden waren, eine urn mehr als 
50 % erhohte Zugf estigkeit . Dabei ist zu bemerken, daB die 

15 Spongiosa der Schweineepiphysen eine sehr kompakte und feste 
Knochenstruktur darstellt. Da die Zugf estigkeit der ohne Du- 
bel fixierten Spongiosaschrauben am menschlichen Knochen, 
vor allem am alteren Knochen, nahezu Null ist, ergibt sich 
bei der Verwendung der erf indungsgema3en Dtibel-lmplantate zur 

20 Verankerung von Spongiosaschrauben im menschlichen Knochen 

eine betrachtliche Erhohung der Zugf estigkeit, gegebenenf alls 
um ein Vielf aches. 

Im Tierversuch wird die Zugf estigkeit der Spongiosaschrau- 
ben in Abhangigkeit von der Zeit dadurch gemessen, daB den 
25 Schrauben Kraftmesser vorgeschaltet werden . 

Mit resorbierbaren Dubeln ergeben sich von der Zugf estigkeit 
her gesehen ahnliche Ergebnisse wie mit Kunststof fdiibeln . 

30 Die Beispiele erlautern die Erfindung anhand der Herstellung 
von Ausfiihrungsformen der erf indungsgemaSen Implantate. 
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Beispiel 1 * 

In einem Schmelztiegel werden 2g Polyglykolat-Granulat nit 
emigen Gramm biovertraglichem Weichmacher versetzt unci bei ca 130°C 
geschmolzen In die heifle Schmelze gibt man 0,5g fein. pulverisiertes 
Tricalciumphosphat und ruhrt solange, bis eine homogeae Masse 
entstent. Die heifie Schmelze wird anschliefiend tn eine Metall- 
forra gegossen, die f einraechanisch aus Aluminium Oder Messing ge- 
frast wurde. Eine DQbelform nit einem Hohlzylinder mit Innen- 
gewmde wird in einfacher Weise dadurch hergestellt . daS man 
eine handelsQbliche Knochenschraube , deren Gewinde um 1-2mm ab- 
gefrasu wurde, in die mit heiBer Schmelze gefullte Me tall-Gufiform 
einpafit. Nach Erkalten der Schmelze wird der Dubel mit der ein^eiegte- 
Schraube von der Me tallguflf orm befreit. Die Knochenschraube wird" 
anschliefiend aus der erkalteten Schmelze herausgedreht , 



Beispiel 2 

Aus einem Block aus "High Density-Polyethylene" werden meehanisch 
mit emer Frase, die gewunschten wulstformigen oder haj.bku<=-el- 
formigen Oberflachens trukturen ausgefras t .Die Gestaltung des 
Hohlzylinders im Innern des Dubels erreicht man dadurch, dafi man 
den Dubel an der betreffenden Stelle aux^bohrt. Der auf diese 
Weise hergestellte Hohlzylinder weist kein Innenaewinde auf. 
Eine gewisse Innenstruktur laBt sich jedoch einfach auf mechanischem 
Wege erzielen. Die zur Spreizung unbedingt erforderlichen Schlitze 
werden aurch Einsagen mit einem diinnen Sageblatt erzielt. 

Beispiel 3 

Zur Hersteilung eines Knochend libels mittels Sori tzguBver fahren 
wird aus einem Polyglykolat-Granulat una einigen Gramm biover- 
traglichem Weichmacher in einer eigens dafur vorsesehenen ■ 
Apparatur eine Schmelze hergestellt. Nach Erreichen einer homose-en 
Masse wird die flussige Schmelze mittels Drucker. um 20 bar in 
eine Spri tzguSfora eingespritzt und anschlieSend erkalte^ ■ a.<=se- 
Die Pcrositat der Cberf lache kann aurch ale Abkuhlgeschv/ind^ zkeLz 
reguliert werden. GroSpcrige Oberf iachens trukturen konnen durch 
Zusatz von Geien oder leichter fliichtigen Reagentien erzeuzt werden 
viwruktur 17. Ordnung), wahrend die Strukturen IX. und III. Ordr.u««=- 
an emfachsten durch Gestaltung der Guflforn gelost werden konnen. ° 
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Patentansprtiche 

1. Implantat zur Armierung und/oder Verstarkung von Knochen 
und/oder zur Verankerung von Knochenschr auben , Implanta- 
ten oder Impl an tattei 1 en dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es im Knochen aufspreizbar und/oder 
aufquellbar und/oder verblockbar und/oder in den Knochen 
einschraubbar ist. 

2. Implantat nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB 
seine Oberflache strukturiert ist, z.B. durch Schlitze 
(32,34,36) und/oder Perforationen (22) und/oder Erhebungen, 
Gewindegange und/oder gewindeahnliche Erhebungen, Poren 
und/oder Mikrorauhigkeiten. 

♦ 

3. Implantat nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet , 
daB es im wesentlichen als dubelartiger Hohlkorper (10) 
ausgebildet ist. 

4. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Hohlkorper im wesentlichen als Hohlzylinder (10) 
ausgebildet ist, der an seiner AuBenseite mehrere, in 
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Axi al ri chtung des Hohl zyl i nders (10) Liberei nander ange- 
ordnete ringartige Wulste (16) und/cder sich beriihrende Kugeln 
(40) Oder Halbkugeln tragt. 

5. Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzei chne t , daB 
das Profil der Wulste (16) etwa ha 1 bkrei s f drmi g und/ 
Oder hal bkugel f drmi g ist. 

6. Implantat nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichne t, 
d a (3 der Durchmesser der Wulste (16) oder der Kugeln oder 
Halbkugeln etwa 200 bis 3.000 mn betragt. 

7. Implantat nach einem der Ansprliche 1 bis 6,dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es eine Spitze oder ein halbkugelf ormiges 
Ende (30) oder konisches Ende (14) aufweist. 

8. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzei chne t, daB es ein I nnengewi nde (20) und/oder Innen- 
struktur und/oder gewi ndeahnl i che I nnens truk tur aufweist. 

9. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB seine auBere Oberflache mi k ros truk tu- 
riert ist, wobei die Mi kros trukturi erung vorzugsweise 
Kugeln oder Ha 1 bkuge 1 f 1 achen mit einem Durchmesser von 
10 - 50 urn, vorzugsweise 20 - 30 pm aufweist. 

10. implantat nach Anspruch 9» dadurch ge kenn zei chne t daB 

die Oberflache der Matrix des Implantats durch aingelaoer- 
tes Ti 
rauht 



tes ^ricalciumphosphat oder Hydroxy! apati tpul ver aufge- 



11. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 10, daourch ge- 
kennzei chne t , daB es aus Metal! und/oder ano r.gan i schen 
re sorb i erbaren oder nicht resorbi erbaren Material i en und/ 
oder aus resorbi erbaren organ i schen Materialmen und/oder 
aus Kunststoff und/oder aus Verbunden aus resorbierbaren 
und/oder nicht resorbierbaren anorganischen und/oder or- 
ganise hen Material! en be stent. 
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12. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet , da6 
der Kunststoff ein biovertragl icher Kunststoff mit 
hoher Festigkeit ist. 

13. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
daB das resorb i erba re organische Material ein Stoff auf 
der Basis von Pol yl acta ten , Pol ygl ykol aten oder Poly- 
peptides oder Kollagenen oder aus Verbunden verschie- 

dener organischer Materialien und/oder Verbunden aus or- 
ganischen Materialien mit anorgan i schen resorbierbaren 
Materialien, wie Apatiten oder resorbierbaren Keramiken 
ist. 

14. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
das resorbierbare anorganische Material ein Apatit, 

ein Trikalziumphosphat oder eine resorbierbare Keramik • 
ist. 

15. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
es aus einem Verbund aus einer resorbierbaren Matrix und 
einem Fuller besteht, der vorzugsweise in Form eines re- 
sorbierbaren Trikalziumphosphates oder eines Hydroxyl- 
apatites beigesetzt ist. 

16. Implantat nach Anspruch 15, dadurch ausgezei chnet, daB 
der Fuller in Form von Kugeln mit einer GroBe von etwa 
10 - 200 urn, vorzugsweise 20 - 30 urn ausgebildet ist. 

17. Implantat nach einem der Anspruche 11 bis 16, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Material durch eine Faser-, Faser- 
netz- oder Gewebearmi e rung /a ( us e i nem resorbierbaren oder 
nicht resorbierbaren Faden oder Nahtmaterial verstarkt 
ist. 

13. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB zusatzlich ein pharma zeu ti scher Wirk- 
stof f enthal ten ist. 
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19. Imp Ian tat nach Anspruch 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB als pharmazeu ti scher Wirkstoff ein . 
Antibiotikum und/oder ein Zytostatikum und/oder ein 
"Bone morphogenetic protein" und/oder ein Ha'mostypti- 
kum und/oder ein Hormon enthalten ist. 

20. Implantat nach Anspruch 19, dadurch ge^ 

kennzei chnet , daB als Antibiotikum Gentamycin verwandt 
wird. 

21. Implantat nach den Anspruchen 1 bis 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es an der AuBenseite in dicken und/oder 
dunnen Schichten beschichtet ist und daB die 
Schichten vorzugsweise aus einer organischen Matrix mit 
anorganischen Ful 1 erbes tandtei 1 en bestehen. 

22. Implantat riach den Anspriichen 1 bis 21, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS es an der AuSenseite beschichtet ist und 
daft die Schicht aus einem Tri kal z i umpho spha t , Bioglas 
oder Hydroxy! apati t in geschl ossener oder nicht geschlos- 
sener Form besteht und diese Schicht direkt oder indirekt 
in einem Verbund aufgebracht ist. 

23. Implantat nach den Anspriichen 21 und 22, dadurch gekenn- 
zeichnet, d a 13 die Matrix der organischen Beschichtung 
aus einem Kollagen, Polyglykol a t , Polylactat oder einem 
Polypeptid besteht. 

24. Implantat nach den Anspruchen 21 bis 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in der Beschichtung ein pharmazeuti scher 
Wi rkstoff enthal ten 1st. 

25. Implantat nach Anspruch 24, dadurch gekennzei chnet , 
daB als pharmazeuti sche r Wirkstoff ein Antibiotikum und/ 
oder Zytostatikum und/oder "8one morphogenetic protein" 
und/oder Hamostyptikum. enthal ten 1st. 
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26. Iraplantat nach Anspruch 25, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als Anti bi oti kum Gentamycin vewandt wird. 

27. Implantat nach den AnsprUchen 9 bis 26, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Mikrostrukturierung durch Kugeln in 
einem Verbund mi t einer Matrixschicht besteht und daB 
als Matrix ein organisches Material auf der Basis eines 
Kollagens, Polyglykol ates , Polylactates Oder eines Poly- 
peptids verwandt wird. 

28 ImpUntat nach den AnsprUchen 1 - 27. dadurch gekennzeich- 
net, daB Kugeln der GrdBe 500 - 5.000 um, vorzugsweise 
1 000 - 3.000 um, in einem doppelwandigen StrumpfkafTg 
gefangen sind, so daB ein Lumen ausgebildet 1st, !n das 
eine Schraube eindrehbar oder ein Zylinder Oder Keil ver- 
blockbar ist. 



WO 86/03666 



PCT/EP85/00710 





WO 86/03666 



PCT/EP85/00710 




WO 86/03666 



PCT/EP85/00710 




INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

Wm-^App^M. PCT/EP 85/00710 



I. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 01 several classification symbols apply, Indicate l») * 



According to International Pattnt Classification (IPC) or to both National Claatiftcation and IPC 

Int. CL 4 : A 61 B 17/18; A 61 F 2/28 



II. FIELDS SEARCHED 



Minimum Documentation 5«archad T 



Classification System 



Int. CI. 4 



Classification Symbols 



A 61 B;A61F 



Documentation Saarchtd othar than Minimum Documentation 
to the Extent that such Documents art Included In the Fields Searched • 



111. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT* 

Category * \ Citation of Document, » with indication, where appropriate, of the relevant passages " 



Relevant to Claim No. '» 



X 
X 

X 

X 



GB, A, 2084468 (M .SHUNT) 15 April 1982, see column 1 , lines 7-37; figures 
1,4,6 

DE, A, 1965350 (A. FISHER) 01 July 1971, see column 4, claim 

Engineering in Medicine, Vol. 1 1 , No. 4, October 1982 D. Raftopoulos et al. : 
'A proposed design for an expanding hip nail' , see the whole article 

EP, A, 0077868 (N. GODOL1) 04 May 1983, see abstract; figures 

US, A, 2381050 (M.G.HARDINGE) 07 August 1945, see page 1 , line 53 to 
page 2, line 27; figures 



1-3 

1-3 
1-3 

1-3 
1-3 



•Sped., categories of cited documents: * "T" S^^XVtSSM 
-A" document defining the general stste of the art which Is not eitB , d t0 undtf stand the principle or theory underlying the 

considered to be of partieuler relevance Invention I 
"E" earlier document but published on or after the international - x . docutMnl 0 f particular reiovance; the ^^fj^^^ 

filing date cannot be considered novel or cannot be consiaereo » i 
-L- document which may throw doubts on priority cialm(s) or Involve an Inventive step 

L tSSVJSt- toSaM iff sMtflS date of another «Y a document of particular relevsnce; *. eWmed Injjnton 
Citation or other special reason (as specified) c^pt be considered to lnvO*« an ^•^J*^*^" 
-O- document referring to an oral disclosure, use. eihlbltion or *3F£& S^!$o?»m&S™*&™™« 
other means l n ^ne'art 

" p " ess; t^iris* 10 ^™*™ 1 MnQ d,tt but *«~«« — « °* *■ — *** 


IV. CERTIFICATION 

Date of the Actual Completion of the International Search 

05 March 1986 {05. 03. 8 6) 


Date of Mailing of this International Search Report 

28 May 1986 (38.05.86) 


International Searching Authority 
European Patent Office 


Signature of Authorized Officer 



Form PCT/tSA/210 (tecond sheet) (Jeroisry 19B5) 



International Application No. PCT/EP 85/00710 



FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM THE SECOND SHEET 



V Q OBSERVATIONS WHERE CERTAIN CLAIZ4S WERE FOUND UNSEARCHABLE 



This international search report has not own astabllthed In respect Of certain claims undtr Artie!* 17(2} (a) tor the following reasons: 
iQ Claim number. , because they ralate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely: 



iQ Claim numbers , because they relate to parts ol the International application that do not comply with the 

menta to such an extent that no meaningful International search can be carried out, specifically: 



prescribed require- 



3 D Claim numbers because may are dependent daims and ore not drafted In accordance wtm the second and third sentence* of 

PCT Rule 6.4(a). 

Vlg] OBSERVATIONS WHERE UNITY OF INVENTION IS LACKING « ~ 



This International Searching Authority found multiple Inventions in this International application a* followa: 

- Claims MO, 27, 28 : Implant structure 

- Claims 1,11-17 : Implant material 

- Claims 1 , 1 8-20 : Containing pharmaceutical active substance 

- Claims 1,21-26 : Exterior coating 

1 Q A» ■« "Quired additional search lees were timely paid by the applicant, this international search report covert ail searchable claims 
of the International application. 

iD SlirSJirj^ T *1 6lU T l f"? h ? "* W8fft Bm9 ' y Pa,d by the flpp,icant ' tW » "•«* report covers only 

those claims of the International application for wnich fees were paid, specifically claims: 



lQ £ ISl^n^Tif,? 8 ?, T "V Um f 'if ?8id by thd apP ' ICanL Con ^ u « nt| y. inlemational search report is restricted to 
the Invention first mentioned In the claims; It Is covered by claim numbers: 

1-10, 27, 28 

4 ' D SnJiS'Sym^fS W,th0Ut ,ffort <° ,t,,ylnfl an addrt,onal f "' th * 'nternational Searching. Authority did not 

Remark on Protest 

Q The addlllonal search lees were accompanied by applicant's protest. 

□ No protest accompanied the payment of additional search fees. 



Form PCT/ISA/210 (supplemental sheet (2)) (January tSaS> 



ANNEX TO THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT ON 

INTERNATIONAL APPLICATION NO, PCT/EP 85/00710 (SA 11629) 



This Annex lists the patent family members relating to the 
patent documents cited in the above-mentioned international 
search report. The members are as contained in the European 
Patent Office EDP file on 02/04/86 

The European Patent Office is in no way liable for these 
particulars which are merely given for the purpose of 
information. 



Patent document 
cited in search 
report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



GB-A- 


2084468 


15/04/82 


FR-A, B 


2490483 


26/03/82 






DE-A- 


3138311 


29/04/82 


DE-A- 


1965350 


01/07/71 


FR-A- 


2064915 


23/07/71 






US-A- 


3678925 


25/07/72 








CH-A- 


532929 


31/01/73 








GB-A- 


1315220 


02/05/73 








BE-A- 


756717 


01/03/71 








SE-B- 


378063 


18/08/75 


EP-A- 


0077868 


04/05/83 


None 






US-A- 


2381050 




None 







For mere derails about this annex : 

see Official Journal of the European Patent Office, No. 12/82 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 85/00710 



I. KLASSIRKATtQN PES ANMELDUNGSGEGENSTANOS (bat mghrorcn Kla«ifikadon«ymboten sind alia anzugeben) 6 
Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC 

,MCU - A 61 B 17/1.8 ; A 61 F 2/28 



II. RECHERCHIERTE SACHGEB1ETE 



Recherchierter Mindestprfifstoff 7 



Klasaifikationssyttem 



Klassifikationssymbole 



Int. Cl.4 



A 61 B; A 61 F 



Recherchierte nicht zum Mindestpriifstoff gehorende Veroffentlfchungen. soweit diese 
unter die recherchierten Sachgebiete fallen 3 



III. E1NSCHLAGIGE VERQFPENTLICHUNGEN9 



Kennzeichnung der Veroffentlichung ".soweit erforderlich unter Angabe der maSgeblichen Teile^ 



Art # 



X 



X 



X 



GB, A, 2084468 (M.S. HUNT) 15. April 1982 

siehe Spalte 1, Zeilen 7-37? Figuren 1,4,6 

DE, A, 1965350 (A. FISHER) 1. Juli 1971 
siehe Spalte 4, Patentanspruch 

Engineering in Medicine,. Band 11, Nr 4 
Oktober 1982 ' ' 

D. Raftopoulos et al. : "a proposed design 
for an expanding hip nail", siehe dan 
ganzen Artikel 

EP, A, 0077868 (N. GODOLI) 4. Mai 1983, siehe 
Zusammenfassung; Figuren 

US, A, 2381050 (M.G. HARD INGE) 7. August 1945, 
siehe Serte 1, Zeile 53 bis Seite 2, 
Zeile 27; Figuren ■ 



Betr. Anspruch Nr. 1 ^ 



1-3 
1-3 

1-3 

1-3 
1-3 



• Besondere Kategorien von angegebenen VeroffentMchungen 10 : 

"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik 
defmiert, aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" al teres Dokument, das jedoch ertt am oder nach dem interna- 
tionalen Anmeldedatum veroffentMcht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet in. etnen Prioritatsansoruch 
zweirelhaft erscheinen zu lassen. oder durch die das Verdf- 
fenthchungsdatum einer anderen im flecherchenbericht ge- 
nannten Wroffemlichung oelegt werden sell oder die aus etnem 
anderen besonderen Grund angegeben ist (wie ausgefiihrt) 

'O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung 
eine Benutzung. eine Ausstellung oder ancere MaBnanmen 
bezieht 

'?" Veroffentlichung. die vor dem :mernationalen Anmetdeda- 
tum, aber nach aem beansprucnten Priontatsdatum veroffent- 
nchr worden ist 



"T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen An- 
meldedatum Oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden 
ist und mit der Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum 
Verstandnis des der Erfindung zugrundeliegenden Prinzips 
oder der ihr zugrundeliegenden Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besondcrer Beaeutung;die beanspruch- 
te Erfindung kann nicht als neu Oder auf erfinderischer Tatig- 
keit beruhend betracntet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch- 
te Erfindung kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit be- 
ruhend betrachtet werden, wenn die Veroffentlichung mit 
einer oder mehreren anderen VeroffentMchungen dieser Kate- 
gorie in Verbindung gebracht wird und diese Verbindung fiir 
einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die MUgHed derselben Patentfamilie ist 



IV. BESCHEINIGUNG 



Datum des Abscniusses der interrvi:;onaien Recnerche 

5. Marz 1986 



. Absendeaatum des internationalen Rechercheooerichts 

i 2 8MAl«& 



'nternationc<e Reciercnenbenoroe 



Europaisches Patentamt 



Unwrtchmt des oevcllmacht/ct^n eedi$as.teten 

! 1 - van mol 7] \ 




Fo-molatT PCT7!SA/2 1 0 Blatt 2) - Jamjar 1985: 



WE1TERE ANGABEN ZU BLATT 2 



Internationales Aktenzeiehen PCT/EP 85/00710 



i 



BEMERKUNGEN ZU DEN 



"aMRPROCHEN. DIE S1CH ALS NICHT RECHERCHIERBAR ERWIESEN HABEN 1 



Gemafl Artike. 17 Absatz 2 Buchstabe a sind bestimmte Anspruche aus fclgenden Grunden nicht Gegensttnd der international en 
Recherche gewesen: 

t. □ AwnieheNr. weil ale aich auf Gegensdnde b. Z i.h«n. die au recferehiere,, die Behorde nich, .erpflichm in. nin,l.=h 



. I"! A„»ruche Nr »«il tie >leh auf Telle der internatienalen Anmeldung beziehen die d,„ vorgwjriebenen Anforderunger. 

1 » S enBpr«hen: dad'eTe ainn TOl le Internationale Recherche nich, durchgefOhn wetden kenn, nemhch 



□ 



Anspruche Nr. 



. weii sie abhangige Anspruche und nicht entsprechend Satz 2 und 3 der flegel 6.4 a) PCT abgefaSt sind. 



VLlTi BEM ERKUNGEN BEI MANGSLNOSR E.NHE1TL1CHKE1T DER ERFINDUNG^ 



VI. XI BSM faHKUWijeM oc mMr»vi&i-.w-.. >- ~ — . ... 

Die Internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt. dafl diese internationale Anmeidung mehrere Erf mdungen enthalt. 

- Patentanspruche 1-10,27,28 : Implantatstruktur 
' - Implantatsmaterial 

Pharmazeutischer Wirkstoff enthalten 

, J ^SSSS^U^*^ gff^Sgg. rr e, to, — « - der internee 
' Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche der mternationalen Anmeidung. 



- Patentanspruche 1 , 11-17 

- Patentanspruche 1 , 18-20 
Patentanspruche 1 , 21-26 



'x : 



A. 



1-10,27,28. 

] ^ech»^^ 



3emerkung hinsichtlich eines Widerspruchs 
i_J Die zusatzlichen GeWhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 
! ' Die Zahlung zusaizlicher Gebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 



Formblatt PC7/1SA/210 lErganzungsOogen 2) (Januar \ 



ANHANGJUM I NTERNAT I ONALEN RECHERCHENBERICHT UBER 



DIE 



INTERNATIONALEJATENTANMELDUNG NR. PCT/EP 85/00710 



(SA 11629) 



o^e e G S en dienSn mr ZUr "nterrichtung und erfolgen 



Im Recherchenbe- 
richt angefuhrtes 
Patentdokument 

GB-A- 2084468 



Datum der 
Veroffent- 
li chung 

15/04/82 



Mitglied(er) der 
Patentfamilie 



FR-A,B 
DE-A- 



2490483 
3138311 



Datum der 
Veroffent- 
li chung 

26/03/82 
29/04/82 



DE-A- 1965350 



01/07/71 



FR-A- 
US-A- 
CH-A- 
GB-A- 
BE-A- 
SE-B- 



2064915 
3678925 
532929 
1315220 
756717 
378063 



23/07/71 
25/07/72 
31/01/73 
02/05/73 
01/03/71 
18/08/75 



EP-A- 0077868 04/05/83 



Keine 



